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目U 吕

本标准等同采用 ISO 10012: 2003(( 测量管理体系 测量过程和测量设备的要求》。

本标准是 GB/T 19000 族标准之→。标准中的"应" (shall)表示要求，"应当"( should) 仅起指导

作用。

本标准代替 GB/T 19022. ]-]994 和 GB/T 19022. 2-2000 。

本标准与 GB/T 19022.1-1994 和 GB/T 19022.2-2000 的主要差异如下:

一一明确测量管理体系在组织中的作用，与 GB/T 19001 标准协调一致;

明确满足计量要求是测量管理体系的根本目的;

体现 GB/T 19000 标准所述的质量管理原则。

本标准未使用术语"检定"。当计量要求根据法律法规的要求确定时 (7.2.2) ，计量确认与检定

相同。

本标准的附录 A 是资料性附录。

本标准由中国标准化协会提出。

本标准由全国质量管理和质量保证标准化技术委员会(SAC!TC 151) 归口。

本标准由中国标准化协会负责起草。

本标准起草单位:中国标准化协会、国家质检总局计量司、中国计量测试学会、中国计量科学研究

皖、中国标准化研究院、江苏省质量技术监督局 c

本标准主要起草人:陈渭、回武、王)IWi安、赵若江、戴润生、王为农、李仁良、黄耀文。
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ISO 前

国际标准化组织 CISÜ)是由各国标准化团体( ISO 成员团体)组成的 ttJ界性的联合会。制定国际标

准的工作通常由 ISO 的技术委员会完成。各成员团体若对某技术委员会确定的项目感兴趣，均有权参

加该委员会的工作。与 ISO 保持联系的各国际组织(官方的或非官方的)也可参加有关工作。 ISO 与

国际电工委员会CIEC)在电工技术标准化方面保持密切合作关系。

国际标准遵照 ISO/IEC 导则第 2 部分的规则起草。

|扫技术委员会通过的国际标准草案提交各成员团体投票表决，市取得至少 75%参加表决的成员团

体的同意.才能作为国际标准正式发布。

本标准中的某些内容有可能涉及一些专利权问题，对此应引起注意。 ISO 不负责识别任何这样的

专利权问题。

ISO 10012 由 ISO/TC 176/SC 3 质量管理和质盘保证技术委员会支持技术分委员会制定。

ISO 10012:2003 取消和代替 ISO 10012-1: 1994 丰11 ISO 10012-2: 1997 ，包括对这些文件的技术

性修订。

1\ 
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引

一个有效的测量管理体系确保测量设备和测量过程适应预期用途.它对实现产品质量目标和l管理

不正确测量结果的风险是重要的。测量管理体系的目标是管理由于测盐设备和测监过程可能产二生的不

正确结果而影响该组织的产品质量的风险。用于测量管理体系的方法包括从基本的测 iif 设备的验证到

测量过程控制中统计技术的应用。

动)。

在本标准中.术语"测量过程"适用于实际的测量活动(例如在设计、检测、 I:j: 产和检验，+，的测量活

以下情况可以引用本标准:

。顾客在规定所要求的产品时;

@供方在规定所提供的产品时;

@立法和执法机构:

@测量管理体系的评定和审核。

GB/T 19000 标准阎明的管理原则之一是强调过程方法。应当认为测量过程是支持战组织产品质

的特定过程，图 l 显示了适于本标准的测量管理体系模式。

本标准包括测量管理体系的要求和实施指南两部分.可用于改进 jÞ11J l.i.t 活动手fI提高产品质i过。"要

求"以正体字出现。"指南"在相应的..要求"段落后面的框内.以斜体字出现。..指南"仅作为信息而不是

对"要求"的增加、限制或修改。

组织有责任规定测量管理体系要求和决定所需的控制程度作为其整个管J11~体系的一部分。除非经

过认同.本标准不拟增加、节 111各或代替其他标准的任何要求。

遵从本标准的要求有利于满足其他标准中规定的测量和 ìY1~过程控制的要求，例如，

GB/T 19001-2000的 7.6 手11 GB/T 24001 1996 的 4.5.1 0

8.4 改ill

5 i'>û;班IllH )J;.

• … 1 顾客满悲 l 

图 1 测量管理体系模式

飞
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测量管理体系

测量过程和测量设备的要求

1 范围

本标准规定了测经过程和测量设备计量确认管理的通用要求，并提供了指南，用于支持和证明符合

计量要求。它规定了测量管理-体系的质量管理要求.司由执行测量的组织作为整个管理体系的一部分，

以确保满足计量要求。

本标准不拟作为用于证明符合 G1γr 19001 、 G13/丁 24001 和任何其他标准的必要条件。相关方可

以允许在认证活动中使用本标准作为满足测量管理体系要求的输入。

本标准不拟替代或增加 G13/T 1548 l( idt ISO/IEC 17025)标准的要求。

注:影响测量结果的具体要索由其他标准和l指南规定‘如测fi方法的细节、人员能力和实验室间比对。

2 规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

G 13/1' 19000--- 2000 质量管理体系 基础和术语

VIM:1993 国际通用计量学基本术语 (BIPM 、 IEC 、 IFCC ， ISO , IUP AC , IUP AP 、 OIML)。

3 术语和定义

3.1 

3.2 

3.3 

3.4 

3. 5 

本标准应用 GB/T 19000-2000 平I1 VIM:1993 中给出的以及下述的术语和定义。

测量管理体系 measurement management system 

为完成计确认并持续控制测量过程所必需的→组相互关联或相互作用的要素。

测量过程 measurement process 

确定量值的-Hl操作。

测量设备 measuring equipment 

实现测量过程所必诣的测量仪器、软件、测量标准、标准样品(标准物质)或辅助设备或它们的组合。

计量特性 metrological characíeris1ic 

能影响测 l'tttr:i 月号的叮!三:分的特性。

ä 1: ;mlJ 业设备通常有若干个 ì 1- lJl: 1~; '~l: 0 

门 2 :计 .ht 1习性 îïT 作为校准的对象。

计量确认 metrological confirmatio l1 

为确保 iij!IJ!主设备符什预期使用要求所甫的…-tlH荣作。

注]: i"f-:Jtl确认通常@括:校准和验证、各种必~~的词:使或维修及随后的问校刊E 、与设备预期使用的 ij-ú!:要求相比较
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以及所要求的封印和标签。

i主 2 只有 ;ll~ iJ:设备已被证实适合于预期使用安求并形成文件. ~十 ilf 确认才算完成。

注 3: íjíJ期使用要求包括测 iJ范围、分辨力、故大允许误差等。

;主 4: 计挝要求通常与产 r~~11耳求不同.并不在产品姿求中规定。

注 5: 因 2 给 :1\ 了 i十一 l， t í!Íil 认过程才在阂。

3. 6 

计量职能 metrological function 

组织中负责确定并实施测量管理体系的行政和技术职能。

4 总要求

测量管理体系应确保满足规定的计重要求。

指南

规定的计量要求从产品要求导出。测量设备和测量过程都需要这些要求。要求可表示为最

大允许误差、允许不确定度、测量范围、稳定性、分辨力、环境条件或操作者技能要求。

组织应规定属本标准所确定的测量设各和测量过程，在确定那量管理体系的范目和内容时，应考虑

由于不符合计量要求而带来的风险和后果。

测量管理体系由设计的测量过程控制、测量设备的计量确认(见圈 2)和必要的支持过程构成。测

量管理体系内的测量过程应受控(见 7.2) 。测量管理体系内所有的测量设备应经确认(见 7. 1) 。

测量管理体系应按照组织制定的程序更改。

5 管理职责

5. 1 计量职能

组织应规定计量职能。组织的最高管理者应确保必要的资据以建立和保捋计量职能。

指南

ij-量职能可能是二个单握的部门或分布在整个组织中。

计量职能的管理者应建立测量管理体系，形成文件，并加以保持和持续改进其有效性。

5. 2 以顾客为关注焦点

计量职能的管理者应确保:

a) 确定顾客的测量要求并转化为叶量要求 F

b) 测量管理体系满足顾客的计最要求;

c) 能证明符合顾客规定的要求。

5. 3 质最目标

计量职能的管理者应为测量管理体系规定可测量的质量目标。应规定测量过程的性能判定客观准

则、程序及其控制。

指南

在不同的组织层次，这种质量目标的例子有:

不会因不正确的测量而拒收合格的产品或接受不合格产品:

一测量过程失控的发现不超过一天;

按照允许的时间完成所有的计'iii:确认:

一不存在不清断的计量确认记录;

…一按f/f1定的计刘完成所有技术培i)/j项f/:

一一/11茧设备的拧机时间减少到规定的百分比。

? 
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5.4 管理评审

组织的最高管理者应按照计划的时间间隔系统地评审测量管理体系，以确保其捋续的充分性、有效

性和适宜性。最高管理者应确保评审测量管理体系所需的必要资源。

计量职能的管理者应利用管理评审的结果对体系进行必要的修正，包括改进测量过程(见第 8 章)

和评审质量目标。应记录所有的评审结果和i采取的所有措胞。

6 资源管理

6.1 人力资源

6. 1. 1 人员的职责

计量职能的管理者应规定测量管理体系中所有人员的职责.并形成文件。

指南

这些职责可用组织结掏图、岗位说明书和作业指导书或程序来规定。

本标准不排除使用诗量职能部门之外的专业人员。

6. 1. 2 能力和培训

计量职能的管理者应确保测量管理体系有关人员具有可证明的能力，以执行分配的任务。应规定

所要求的专门技能。抖f量'职能的管理者应确探提供培训 }:J满足巳识别的需要，保存培训活动的记录，评
z 飞 ξ

价培训|的有效性并予以记景。员工应认识到她们所承担的职责，清楚他们的活动对测量管理体系有效，

性和产品质量的影响了

指南 三、 oι

可通过教育气塔那和经验来获得能力，并通过测试和观察其表现来证明。

当使用正在培训中的员工时.应进行充分和适宜的监督。
6.2 信息资源

6.2.1 程序

测量管理体系的程序应形成必要详摇程度的文件，井去圣确认，以确保正确执行以及实施的一致性和

测量结果的有效性。

制定新的程序或更改现有的程序应经授权批准并受控。程序应现行有效，需要时可获得和提供。

气片币飞
j11南 二、 J 号台

在水程序的证据矿J;)是β发布刷布准测量方法JJ%:颜主亨、黄奋制造者的声厨丈件。

6.2.2 软件

测 1it过程和结果计算[ 1=1=1 所用的软件应形成文件，并经识别和受控，以确保持续使用的适宜性。软件

及其任何修改在启用前应进行测试和(或)确认，并经批准和存档。测试应在必要的范围内进行，以确保

测量结果有效。

指南

软件可以有几种形式.如困化的(内置的)、可编程的或成品供应的软件包。

成品供应的软件可以不要求测试。

测试可能包括:病毒检查.用户芳:法程序检查.或必要时为达到要求的测量结果而傲的组合。

软件配置的控制可帮助保持使用软件的测量过程的完整和有效。通过复制件进行存档、非现

场保存或采取其他保护程序的手段.保证其可获得和必要的可追溯性。

3 
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6.2.3 记录

应保存测量管理体系运行所需信息的记录。应有形成文件的程序以确保记录的标识、贮存、保护、

检索、保存期限和处置。

指南

记录的例子如确认结果、测量结果、采购、操作数据、不合格数据、顾客抱怨、培训、资格或其他

支持测量过程的历史数据。

6.2.4 标识

应清楚地标识测量管理体系中所用的测量设备和技术程序.可以单独地或集中地标识。应有设备

计量确认状态的标识。己确认用于某个特定的测量过程或某些过程的设备应清楚地标识或受控.以防

止未授权使用。测量管理体系中所用的设备应与其他设备清楚地区分。

6.3 物资资源

6.3.1 测量设备

在测量管理体系中应提供并标识满足规定的计量要求所需的所有测量设备。测量设备在确认有效

前应处于有效的校准状态。测量设备应在受控的或已知满足需要的环境中使用.以确保有效的测量结

果。用于监视和记录影响量的测量设备应包括在测量管理体系内。

指南

由于计量要求的不同，测量设备能被确认用于某些特定的测量过程.雨不桂确认用于其他测

量过程。测量设备的计量要求可以从产品的规定要求或被校准、验证和确认的设备的规定要求中

导出。

最大允许误差可通过参考测量设备制造者公布的规范或由计量职能来设定。

测量设备的校准也可由负责计量确认的计量职能以外的组织进行。

标准样品(标准物质)的特性可满足校准要求。

计量职能的管理者应建立、保持和使用形成文件的程序来接收、处置、搬运、贮存和发放测量设备，

以防误用、错用、损坏和改变其计量特性。纳入或撤出测量管理体系中的测量设备应有处理程序。

6.3.2 环境

测量管理体系覆盖的测量过程有效运行所要求的环境条件应形成文件。

应监视和记录影响测量的环境条件。根据环境条件所进行的修正应予以记录并用于测量结果。

指南

影响测量结果的环境条件可包括温度、温度变化率、湿度J自明、振动、尘埃量、清洁度、电磁 7工

扰和其他因素。设备制造者为正确使用其设备.通常提供设备规范.结出割草范围、最大负载、环

境条件限制等。

6.4 外部供方

计量职能的管理者应对外部供方为测量管理体系提供的产品和服务提出要求并形成文件。应根据

外部供方满足文件规定要求的能力对其迸行评价和选择。应规定选择、监视和评价的准则并形成文件.

并记录评价结果。应保存外部供方提供产品或服务的记录。

4 

指月南宇
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7 计量确认和测量过程的实现

7.1 计量确认

7. 1. 1 总则

应设计并实施计量确认(见图 2 和附录 A) ，以确保测量设备的计量特性满足测量过程的计量要求。

计量确认包括测量设备校准和测量设备验证。

指南

如果测量设备已处于有效的校准状态，不必重新校准刊十量确认程序应当包括验证测量不确

定度和(或)测量设备误差在计量要求规定的允许限内的方法。

测量设备的操作者应得到与测量设备计量确认状态有关的信息.包括所有限制和特殊要求。测量

设备的计量特性应适宜其预期用途。

指南

测量设备特性的例子包括:

测量范围;

一一偏移;

一重复性;

一一→稳定性 z

一滞后:

→一漂移;

一一影响量;

←→一分辨力;

鉴别力〈闺) ; 

误差:

卢死区。

翻量设备的计量特性是影自由测量不确定度的因素(见 7.3. 1)，它可以与计量确认中的计量要

求直接比较以实现计量确认。

应当避免使用计量特性的定性表述术语，如"测量设备所要求的准确度"。

7.1.2 计量确认间隔

用于确定或改变计量确认问 i目的方法应用程序文件表述。计量确认间隔应经评审，必要时进行调

整以确保持续符合规定的计量要求。

指南

叮利用以前确认的历史数据和先进的知识租技术确定计量确认!可隔。在确定是否修改计量

确认间隔时，利用测量过程统计控制技术的记录是有用的。

校准间隔可与计量确认间隔相等(见。lML DI0) 。

每次对不合格的 i则最设备进行维修、调整或修改时，应评审其计量确认间阳。

7. 1. 3 设备调整控制

在经确认的测最设备一仁‘对影响其性能的调整装置进行封印或采取其他保护措施.以防止未经授权

的改变。封印或保护装置的设计和实施应保证币旦改变将会被发现。

计量确认过程程序}jÌJ.包 J占当封印或保护装置被发现损坏、破损、转移或丢失时应采取的措施。

D 
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指南

封印的要求不适用于那些不需要外部参照物而由使用者自己调整的装置，如调零装置。

防止对软件或自件进有未授权改变所用的写保护技术应当予以特别注意。

对什么样的测量设备应当封印，对需要封印的调整或控制装置以及封印材料，如标签、封料、

线材、油漆等诸方面的事宜通常是留给计量职能决定，计量职能在执行封印程序时应当形成文件。

不是所有测量设备都需要封印。

7. 1. 4 计量确认过程记录

适用时，计量确认过程的记录应注明日期并由授权人审查批准以证明结果的正确性。

应保持并可获得这些记录。

指南

记录最短的保存时间决定于许多菌素，包括顾客的要求、法律法规要求和制造者的责任。有

关测量标准的记录可能需飞要永久保存。

计量确认过程记录应证明每台测量设各是否满足规定的计量要求。

需要时，记录应包括:

a) 设备制造者的表述和唯一性标识、型号、系列号等;

b) 完成计量确认的哥期;

c) 计量确认结果;
d) 规定的计量确认间隔;

e) 计量确认程序的标识(见 6.2. 1 

f) 规定的最太无存误差;

g) 相关的环境条?牛和必要的修正说明;

h) 设备校准引人的测量不确定度;

i) 维护的详细精况，如调整、维修和修改等;

j) 使用限制;川古…

k) 执行计量确认的九员标识;

1) 对信息记录正确费负责的人员标识;
m) 校准证书和报告以反其他相关文件的唯一性标识(如编号h
η) 校准结果的溯掘性的二证据;

。) 预期使用的计量要求Ji/乓

p) 调整、修改或维修后的校准结果以及要求时的调整、惨改或维修前的校准结果。

指南

校准结果的记录应当能够证明所有蹦聋的湖源性，而且能够在接近原来的条件下能复现校准

结果。

在某些情况下，校准证书或报告中包括验证结果，用于说明设备符合(或不符合)规定要求。

记录可以是手写的、打印的或缩散胶卷，也可以是电磁记忆装置或其他数据媒质。

最大允许误差可由计量职能确定或参照测量设备制造者公布的规范确定。

计量职能应确保只有经授权的人员才允许形成、修改、出具和删除记录。

7.2 测量过程

7.2. 1 总则

应对作为测量管理体系组成部分的测量过程进行策划、确认、实胞、形成文件和加以控制。应识别

6 



GB/T 19022-2003/ISO 10012: 2003 

和l考虑影响测笠过程的影响盐。

仨每l一个 i测1员刑!引t 垣过军布程i2! 的完整规范)成i虫江包括!所沂有有关设备的标昔识l 、测量程序、 i测贝则j 盘软件、使月用3 条卡件件i卡二、操作者能

力和影H响向 i测贝则f恬茎呈量:2拄-ι纣主纣结1吉;果 l叮叮可可-ιι马3非s7节i

J指点南

一个测量过程可能限于使用单台测最设备。

测量过程可能要求数据修正.例如!f7 于环境条件所进行的修正。

7.2.2 测最过程设计

应根据顾客、组织和法律法规的要求确定计i主要求。为了满足这些规定要求而设计的测量过程由

形成文件，并确认有效，必要日才，征得顾客同意。

对每一测量过程，应识别有关的过程要京和控制。要素和剧itl限电选择要与不符合规定的要求时

引起的风险相称。这些过程要京和控11仙包括操作者、设备环境条件、如j坦和应用方法的影 11向。

指南 气\

在iÆ二Êiß!tJi11近在f~Mi' 可撞在必要蹄右斗
一碗保产品质量SFizwmZ F 

-iÞ!tJjfJ:方μ，- ; 

可通过与其他已确认

结分析方法来确拭荒致的测量过程。

测量过程应设拌成能防止出现错误的测量结果，

措施。

应确定和I 化 ìý1~ i1t 过程预期用途所要求的性能特性。

指南 飞冉、

特性的例子包括:

一j则量不确定度:

一稳定性:

)最大允许误差:

一~重复性:

一复现性;

一操作者的技能水平。

其他特性对于某些栅iif过程 i可能是重要的。
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7.2.3 测量过程的实现

测量过程应在设计的受控条件下实现，以满足计量要求。

受控条件应包括:

a) 使用经确认的设备;

b) 应用经确认有效的测量程序;

c) 可获得所要求的信息资源:

(1) 保持所要求的环境条件:

的 使用具备能力的人员;

f) 合适的结果报告方式;

g) 按规定实施监视。

7.2.4 测量过程的记录

计量职能应保存记录以证明测量过程符合要求，记录内容包括:

a) 实施的测量过程的完整表述，包括所用的全部要素(例如操作者、测量设备或核查标准)和相关

的操作条件;

b) 从测量过程控制获得的有关数据，包括有关测量不确定度信息;

c) 根据测量过程控制数据的结果而采取的措施;

d) 进行每个测量过程控制活动的日期;

e) 有关验证文件的标识:

{) 负责提供记录信息的人员标识:

g) 人员能力(要求的和实际具备的)。

指南

对记录而言，测量过程控制中所用的消耗性物品，记录批号就足够了。

计量职能应确保只有授权的人员才允许形成、修改、出具和删除这些记录。

7.3 测量不确定度和溯源性

7.3. 1 测量不确定度

测量管理体系覆盖的每个测量过程都应评价测量不确定度(见 5. 1 )。

应记录测量不确定度的评价。测量不确定度分析应在测量设备和测量过程的确认有效前完成。对

所有已知的测量变化的来源应形成文件。

指南

在油量不确定度表述指南(CUM) 中给出了用于合成不确定度要素及提供结果时所涉及的概

念租所用的方法。也可使用其他形成文件的和可接受的方法。

有可能某些测量不确定度分量与其他分量比较起来是较小的，从技术或经济方面来说仔细地

确定它们是不可取的。如果是这种情况，应当记录这种决定和其理由。在所有这些情况下.为确

定和记录溺景不确定度所做的努力应当与测量结果对组织的最终产品的质量的重要性相匹配。

确定测量不确定度的记录时可对类似型式的测量设备给予→个通用的眩述，并同时对每个独立的

测量过程所特有的变化给出说明。

测量结果的不确定度应当考虑测量设备校准的不确定度。

在分析以前的校准结果和评价JL种类似的测量设备的校准结果时适当地采用统计技术有助

于测量不确定度的评价3

7.3.2 溯源性

计量职能的管理者应确保J:íIT有测量结果都能溯源到 SI 单位标准。

8 
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对 SI 单位的溯源应通过相应基准或自然常数实现，自然常数的值与 SI 单位的关系是已知的，并被

国际计量大会和国际计量委员会推荐。

在合同情况下，使用公认的标准只有在双方同意且不存在 SI 单位或不存在已被承认的自然常数时

才使用。
γ一一一一-

指南

溯源通常是通过其本身攒源到国家测量标准的可靠的校准实验室来实现。例如，符合

GB/T 15481/ISO/IEC 17025 要求的实验室可以认为是可靠的。

国家计量研究机构对国家酣量标准和它们的溯源负责，包括国家测量标准保存在其他机枪而

不是国家计量研究机构的情况。测量结果也可以通过进行该种测量的外国计量研究机构溯摞。

有证标准样品(有证标准物质)可认为是参考标准。

测量结果的溯源记录应根据测量-管理体系、顾客或法律法规要求的期限予以保存。

8 测量管理体系分析和改进

8. 1 总则

计量职能应策划和实施所需的对测量管理体系的监视、分析和改进，以:

a) 确保测量管理体系符合本标准;

b) 持续改进测量管理体系。

8.2 审核和监视

8.2.1 总则

计量职能应利用审核、监视和其他适用技术以确定测量管理体系的适宜性和有效性。

8.2.2 顾客满意

计量职能应就顾客的计量要求是否已满足来监视有关顾客满意的信息。应规定获得和使用信息的

方法。

8.2.3 测量管理体系审核

计量职能应策划并进行测量管理体系审核，以确保其持续有效地实施和符合规定要求。审核的结

果应报告给组织的管理层中受影响的部分。

应记录测量管理体系的审核结果和体系的所有更改。组织应确保立即采取行动以消除检查到的不

合格及其原因。

指南

测量管理体系审核可以作为组织管理体系审核的一部分进行。

GB/T 19011 提供了体系审核的指南。

测量管理体系审核可由组织计量职能、合同方或第三方人员进行。审核员不应审核自己负责

的区域。

8.2.4 测量管理体系的监视

在构成测量管理体系的各个过程中，应监视计量确认和测量过程。监视应按照形成文件的程序和

确定的时间间隔进行。

监视应包括确定所用的方法，方法中包括统计技术和它们的使用泡围。

通过确保迅速发现存在的问题和及时采取纠正措施，测量管理体系监视应能提供防止偏离要求的

机制。这种监视应与不符合规定要求所产生的风险相匹配。

测量和确认过程的监视结果和采取的纠正措施应形成文件以证明测量和确认过程持续地满足文件

的要求。
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8. 3 不合格控制

8.3. 1 不合格测量管理体系

计量职能应确保发现任何不合格，并立即采取措施。

指南

应当标识不合格要素以防止疏忽使用。

在实施纠正措施前.可以采取临时措施(如相关工作计划λ

8.3.2 不合格测量过程

已知任何测量过程已产生或怀疑产生不~iE确的测量结果.应进行适当的标识，并停止使用直到巳采

取了适合的措施。

如果已识别一个不合恪的~~查过程，其使用者应确定潜在的后果，进行必要的纠正.并采取必要的

纠」川背施。

由于不合格而更改

指南

揭示:

8. 3. 3 不合格 11.. 

对己确认的;

,,) 损坏;

b) 过载:

c) 可

d) 产生不正确

c) 超过规定的

f) 误操作:

，存镇周前应~.1j有效确认。

由于核查标准损坏或操作能力改变，湾通过如下的过程结果的信息来

g) 封印或保护装置损吟、职f议主运;

h) 暴露在已有可能影响其预期用途的影响量中(如电磁场、灰屯)。

rN.将 i亥设备从服务区中隔离或加拉永久性标签或标志。 f应验证:Jt不合恪， ;)í: 准备不合梢报告。这

类设备在消除其不合格的原因 ;)i二重新确认合恪之前 L不能返回使用。

不能恢复其预期的计量特性的不合格测量设备.应有清楚的标志或用其他方式标识。这类:设备用

于其他用途完成计量确认后.应确保其改变后的状态能清楚地!最示出来.并包含有使用限制的标识。

指南

如果对己发现不适于预期用途的设备进行调整、维修或停改是不实际的.可以选择降级和

(或)改变其预期用途。 i海级使用时应当特别小心地使用.它可能与在外观上完全相同的设备产生

混活。这还包括多量程、多功能设备，仅对某些范围或功能做了有限的计量确认的情况。

如果在调整或维修前计;最验证的结果已表明测量设备不满足计量要求，危及测量结果的正确性.设

10 
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备的使用者应确定潜在的后果，并采取必要的措施。这可能包括对用该不合格测量设备测盘过的产品

进行重新检查。

8.4 改进

8.4.1 总则

计量职能应根据审核、管理评审和其他有关因素(如顾客反馈)策划和管理测量管理体系的持续改

进。计量职能应评审并识别改进测量管理体系的潜在机会，必要时进行修改。

8.4.2 纠正措施

当有关的测量管理体系要素不满足规定要求，或相应的数据资料显示不可接受的模式时，应识别原

因，采取纠正措施消除这种差异。

采取的纠正和纠正措施在测盘过程使用前应经过验证。

采取纠正措施的准则应形成文件。

8.4.3 预防措跑

计量职能应确定措施以消除潜在的测量或确认不合格的原因以防止出现这种不合格。预防措施应

与潜在问题的影响程度相适应。应建立一个形成文件的程序以规定对下述各项的要求:

a) 确定潜在不合格及其原因;

L) 评价防止不合格发生的措酶的需求;

c) 确定和实施所需的措施;

d) 记录所采取措施的结果;

e) 评审所采取的预防措施。

11 
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a 校准标识和〈或)标签可用计放确认标识代替。

b 接收产品的组织或个人(例如:消费者、委托人、王在终使用者、二引l~商、受益者和1采购方)。版容可以是组织内部的
或外部的(见 G8/T 19000-2000 中 3. :1. 5) 。

19m量设备计量确认过程国 2
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A.1 引言

附录 A

(资料性附录)

计量确认过程既述

GB/τ19022--2003/ISO 10012:2003 

确认过程有两个输入(顾客的计量要求和测量设备计量特性)及一个输出，即测量设备确认状态。

这种 MEMC 与 CMR 直接比较.常常被称之为验证(见 GB/丁 19000-- 2000) 。虽然计量确认体系

坚定地依靠这种验证.但也必须包括对整个测fjf过程的详细考虑和评审.以确保用这种设备进行测量并

决定产品是否符合顾客要求这一活动的质虫。

例:按八.2 中的例子.假设经过校准，发现在 200 kPa 时.误差为 3 kPa. iìij 校 i在不确定度为 0.3 kPa , ['51 Jlt仪器不满足

段大允许误差的要求。在调整后.经校斤j，发现误差为 0.6 kPa ，校准过程的测 lJr不确定度是 0.3 kPa，仪器现在满足兹大

允许误差姿求，可以被确认能够使用 (11)1设证明符合漂移要求的证据已经获得λ 然而.仪器在提交茧 fØi 确认时，应告知

仪器使用者第 -ì欠校准的结果.因为在仪器被撤出使用以进行Æif;ii 佼准前.在产曰:生产中已经过 a定时期的使用.可能

13 
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需要采取纠正措施。

无论是由使用者还是由计量职能进行验证，验证过程的结果可以编入验证文件，加上校准或测试证

书报告，作为计量确认体系中的审核线索的一部分。确认体系的最后阶段是准备测量设备确认状态的

标识，例如标签、标志等。这以后，测量设备就能够用于被确认的目的。

14 
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